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FIŞA DISCIPLINEI

	1. Date despre program

	1.1 Instituţia de învăţământ superior
	UNIVERSITATEA “ALEXANDRU IOAN CUZA” DIN IAŞI

	1.2 Facultatea
	FACULTATEA DE CHIMIE

	1.3 Departamentul
	CHIMIE

	1.4 Domeniul de studii
	CHIMIE

	1.5 Ciclul de studii
	MASTER

	1.6 Programul de studii / Calificarea
	CHIMIA PRODUSELOR COSMETICE ŞI FARMACEUTICE / Chimist


	2. Date despre disciplină

	2.1 Denumirea disciplinei
	TEHNICI ANALITICE ÎN INVESTIGAREA MEDICAMENTELOR ŞI PRODUSELOR COSMETICE

	2.2 Titularul activităţilor de curs
	Lector dr. Rodica Liliana BUHĂCEANU

	2.3 Titularul activităţilor de seminar
	Lector dr. Rodica Liliana BUHĂCEANU

	2.4 An de studiu
	I
	2.5 Semestru
	2
	2.6 Tip de evaluare
	E
	2.7 Regimul disciplinei
	OB


* OB – Obligatoriu / OP – Opţional

	3. Timpul total estimat (ore pe semestru şi activităţi didactice)

	3.1 Număr de ore pe săptămână
	4
	din care: 3.2      curs
	2
	3.3 laborator
	2

	3.4 Total ore din planul de învăţământ
	56
	din care: 3.5.    curs
	28
	3.6 laborator
	28

	Distribuţia fondului de timp
	ore

	Studiu după manual, suport de curs, bibliografie şi altele
	54

	Documentare suplimentară în bibliotecă, pe platformele electronice de specialitate şi pe teren
	25

	Pregătire seminarii/laboratoare, teme, referate, portofolii şi eseuri
	25

	Tutoriat
	10

	Examinări
	10

	Alte activităţi...................................
	


	3.7 Total ore studiu individual
	124

	3.8 Total ore pe semestru
	180

	3.9 Număr de credite
	6


	4. Precondiţii (dacă este cazul)

	4.1 De curriculum
	

	4.2 De competenţe
	


	5. Condiţii (dacă este cazul)

	5.1 De desfăşurare a cursului
	

	5.2 De desfăşurare a seminarului/laboratorului
	


	6. Competenţe specifice acumulate

	Competenţe profesionale
	1.
Operarea cu noţiuni de structură, proprietăţi şi reactivitate a compuşilor chimici, farmaceutici şi cosmetici.

2.
Folosirea tehnicilor, aparatelor şi metodelor de analiză şi investigare a compuşilor farmaceutici şi cosmetici.

3.
Efectuarea de analize în laboratoare medicale şi farmaceutice.

4.
Efectuarea de experimente, aplicarea riguroasă a metodelor de analiză şi interpretarea rezultatelor, elaborarea protocoalelor pentru analiza fizico-chimică a unor produşi chimici, farmaceutici şi cosmetici.

5.
Managementul laboratoarelor şi asigurarea calităţii.

6.  Operarea cu noţiuni de biochimie, statistică şi biostatistică.


	Competenţe transversale
	1.
Identificarea, descrierea şi analiza critică a conceptelor, abordărilor, teoriilor, metodelor şi modelelor specifice referitoare la structura şi reactivitatea compuşilor chimici, farmaceutici şi cosmetici.

2.
Utilizarea corespunzătoare a metodelor şi aparaturii de laborator în identificarea şi analiza compuşilor farmaceutici şi cosmetici.

3.
Aplicarea riguroasă a metodelor şi tehnicilor de investigare calitativă şi cantitativă în analize medicale şi controlul produselor farmaceutice şi cosmetice şi interpretarea rezultatelor.

4.
Identificarea materialelor, substanţelor şi aparaturii, analiza critică a metodelor şi tehnicilor, interpretarea rezultatelor experimentale şi corelarea cu acţiunea farmacologică şi biologică a produselor chimice, farmaceutice şi cosmetice.

5.
Utilizarea prevederilor legislative în managementul şi asigurarea calităţii laboratoarelor de analize clinice.

6.  Utilizarea unor criterii şi standarde specifice în domeniul produselor farmaceutice şi cosmetice.



	7. Obiectivele disciplinei (din grila competenţelor specifice acumulate)

	7.1. Obiectivul general
	· Cunoaşterea fundamentelor teoretice specifice metodelor de analiză utilizate în investigarea compuşilor farmaceutici şi cosmetici. 
· Dezvoltarea competenţelor necesare pentru identificarea tehnicilor adecvate analizei unor produse farmaceutice şi cosmetice comerciale în conformitate cu tipul de probă, proprietăţile substanţelor active şi excipienţilor.
· Abilităţi practice prentru efectuarea de experimente prin diverse tehnici cu aplicarea riguroasă a protocoalelor de analiză, interpretarea rezultatelor şi elaborarea protocoalelor pentru analiza fizico-chimică a unor produși chimici, farmaceutici şi cosmetici.

	7.2. Obiectivele specifice
	La finalizarea disciplinei studenţii vor fi capabili să:

· aleagă metoda potrivită de identificare şi cuantificare a compuşilor activi (conform structurii şi reactivităţii lor) din medicamente sau produse cosmetice ;
· utilizeze/opereze corespunzător cu diverse tehnici şi metode analitice aplicate în analiza completă a unor medicamente şi produse cosmetice ;
· calculeze şi să interpreteze rezultatele obţinute în analiza diverselor probe farmaceutice şi cometice.


	8. Conţinut

	8.1
	Curs
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Metodologia analizei medicamentului şi produselor cosmetice (definiţii, obiectul analizei, etape, proprietăţi fizico chimice ale substanţelor medicamentoase în corelaţie cu designul medicamentelor)
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	2 ore/ (1-4)

	2.
	Prelevarea şi pretratarea probelor (tipuri de probe, prelevarea probei şi pregătirea probei reprezentative pentru analiză – tehnici de separare prin transfer şi ruptură de fază, tendinţe)
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	4 ore/ (1-4, 8)

	3.
	Metode de analiză – design instrumental, factori care influenţează proprietatea măsurată, relaţia semnal – proprietate măsurată. Metode clasice aplicate în analiza medicamentelor (titrări în mediu apos şi neapos, metode semimicrovolumetrice)
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	2 ore/ (1-4)

	4.
	Metode optice aplicate în analiza medicamentelor şi produselor cosmetice (spectrometrie UV-VIS şi IR, fluorescenţă, polarimetrie, refractometrie)
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	4 ore/ (1-5)

	5.
	Metode electrochimice aplicate în analiza unor substanţe active din medicamente (potenţiometrice, conductometrice, voltametrice). Alte metode (termoanalitice, cinetice)
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	4 ore (1-4)

	6.
	Metode cromatografice: (cromatografie pe strat subţire, cromatografie ionică, HPLC, cromatografie de gaze, tehnici tandem – , instrumente, prelucrare specifică ) aplicate în analiza substanţelor active din medicamente 
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	10 ore/ (1,6,7,9,10)

	7.
	Metode de analiză prin marcarea substanţelor (principiile marcării medicamentelor, marcarea cu radiozotopi, metode imunoenzimatice, radioimunologice şi fluoroimunologică )
	Prelegerea; discuţiile interactive; problematizarea
	2 ore/ (1-4)

	Bibliografie:

Referinţe principale:
1. Buhăceanu R., Tehnici analitice în investigarea medicamentlor şi produselor cosmetice. Note de curs

2. Bojiţă M., Săndulescu R., Roman L., Oprean R, Analiza şi controlul medicamentelor, vol. I şi II, Ed. Intercredo Deva, 2003

3. Imre S., Muntean D.L., Principii ale analizei medicamentelor, Tg.Mureş University Press, 2006

4. Lazăr M., Lazăr D., Corciova A., Analiza medicamentelor,vol. I şi II, Ed. Pim, Iaşi, 2008

5. Pascu M., Rusu V., Vasile C., Aplicaţii ale spectrometriei IR în medicină şi farmacie, Ed. Tehnopress, Iaşi,  2003

6. Bertholf R.L., Wunecher R.E., Chromatographic methods in clinical chemistry and toxicology, Wiley, Chichester, 2007

Referinţe suplimentare:

7. **** Current practice of gas chromatography-mass spectrometry, pharmaceutical and clinical applications., Ed. W.M.A. Niessen, Marcel Dekker, Inc., 2001
8. Mitra S. Ed., Sample preparation techniques in analytical chemistry, Wiley –Interscience, New Jersey, 2003
9. Polettini A., Applications of LC-MS in toxicology, Pharmaceutical Press, 2006
10. Kar A., Pharmaceutical drug analysis, New age international Ltd Publisher, New Delhi, 2005

	8.2
	Seminar / Laborator
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliografice)

	1.
	Protecţia muncii. Noţiuni introductive. Determinarea unor parametri caracteristici pentru diferite forme famaceutice
	Explicaţii, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	2.
	Titrare în mediu apos şi neapos a unor antibiotice (peniciline, eritromicină, cefalosporine)
	Experiment, problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	3.
	Analiza principiilor active din comprimate, capsule. Determinarea prin spectrofotometrie derivată a amestecului binar acid salicilic acid acetil salicilic
	Experiment, problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	4.
	Analiza unor soluţii injectabile, perfuzabile.- determinări potenţiometrice /amperometrice/conductometrice
	Experiment, problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	5.
	HPLC: analiză calitativă şi cantitativă (amestec alcaloizi:cafeină, codeină, efedrină; amestec vitamine: A, D3, E sau a componentelor active din unguente/geluri cu efect antiinflamator  
	Experiment, problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	6.
	Determinarea formaldehidei din diverse produse cosmetice 
	Experiment, problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)4

	7.
	Prezentarea şi interpretarea rezultatelor. Test final
	Problematizare, rezolvare probleme
	4ore /(1)

	Bibliografie:
1. Referate care includ principiul metodei, modul de lucru, calculul şi interpretarea rezultatelor;
2. Lazăr D., Corciova A., Lazăr M., Analiza medicamentului. Îndrumar de lucrări practice, ed. Pim, Iaşi,  2011
3. Iuga C., Maier C., Bojiţă M., Analiza medicamentului. Aplicaţii practice, Ed. Medicală Universitatea ” Ion Haţieganu”, Cluj, 2005
4. Udrescu L., Szalbadar Z., Analiza medicamentului. Îndrumar de lucrări practice, Ed. Milton,Timişoara 2009

5. **** Farmacopeea Europeană - ediţia a VII-a, on line.


	9. Coroborarea conţinutului disciplinei cu aşteptările reprezentanţilor comunităţii, asociaţiilor profesionale şi angajatorilor reprezentativi din domeniul aferent programului

	La sfârţitul cursului studenţii vor şti să aplice cele mai importante metode de analiză a medicamentelor în vederea determinării conţinutului de substanţă activă din medicament şi produse cosmetice, metode conforme cu legislaţia actuală (Farmacopeea Europenă. Legea cosmeticelor). În metodologiile aplicate sunt incluse pretratarea, analiza clitativă şi cantitativă în sistem singular sau în formulări mai complexe. Studenţii vor fi capabili să elaboreze protocoale de analiză şi să interpreteze rezultatele obţinute la analiza diverselor probe reale de medicamente şi produse cosmetice


	10. Evaluare

	Tip activitate
	10.1 Criterii de evaluare
	10.2 Metode de evaluare
	10.3 Pondere în nota finală (%)

	10.4 Curs
	· Cunoaşterea principiilor de bază ale metodelor si tehnicilor analitice folosite în analiza medicamentelor şi produselor cosmetice; 
· Folosirea unei terminologii adecvate şi a unei exprimări coerente;
· Capacitatea de rezolvare a unor probleme practice.
	Examen scris
	60

	10.5 Seminar/ Laborator
	· Participarea la toate activităţile practice; 

· Prelucrarea, prezentarea logică şi interpretarea corectă a rezultatelor analizei.
	Teste
	40

	10.6 Standard minim de performanţă:

· Cunoaşterea noţiunilor de bază privind analiza medicamentelor şi produselor cosmetice precum şi a principiilor metodelor aplicate;
· Efectuarea de experimente pe baza unui protocol de analiză, aplicarea riguroasă a metodelor de analiză şi interpretarea rezultatelor analizei chimice;
· Elaborarea la nivel independent de strategii de analiză chimică.


	Data completării
	Titular de curs
	Titular de seminar

	24 octombrie 2016
	Lector dr. Rodica Liliana BUHĂCEANU
	Lector dr. Rodica Liliana BUHĂCEANU

	
	
	

	Data avizării in departament
	Director de departament

	
	Prof.dr.habil. Mihail-Lucian BÎRSĂ


